EYy e %\U
il,&* £ ‘*" ESTADO LLIBRE ASOCIADO DE
i, PUERTO RICO

X -,"" ."
&+ JUNTA DE CALIDAD AMBIENTAL
BN £ CAL BIEN

30 de junio de 2014

MARK OTERO RODRIGUEZ

GERENTE DE MANUFACTURA

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO.
PO BOX 6001

VILLALBA PR 00766

Re: MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO.
VILLALBA, PUERTO RICO
PFE-03-76-0811-0045-I-11-O
(MODIFICACION)

Estimado sefior Otero:

La Junta de Calidad Ambiental Autoriza la Modificacién del permiso de construccion arriba
mencionado.

Tendré la oportunidad de enviar comentarios o solicitar una reunién en 20 dias a partir del
recibo de esta carta. De no recibir contestacién, entenderemos que acepta todas las
condiciones en el permiso.

El permiso adjunto sustituye a la autorizacién emitida €] 21 de marzo de 2012.

Si necesita mds informacion puede comunicarse a nuestra Oficina al (787)840-4070 ¢ (787)
840-3141.

Cordialmente,

SO A— BE[BE[IW[EU

Ing. Angel Rivera Ramos

Director Interino AUG 18 2014
Oficina Regional de Ponce Z Z/Li a0
ARR/midj By =

Oficina Regional de Ponce

3199 Ave Santiago de los Caballeros, Suite 404 Ponce, PR 00716-2018
Tel. 787-840-4070 » 840-4066 Fax 787-842-2993

www.jca.gobierno.pr
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MODIFICACION PERMISO DE OPERACION

AREA DE CALIDAD DE AIRE

Seccién I - Informacién General

Nombre de la Fuente:
Nuimero de Permiso:

Direccién Fisica:

Direccién Postal:

Oficial Responsable:

Teléfono:

MEDTRONIC PR OPERATIONS CO.
PFE-03-76-0811-0045-1-11-O

CARR. 151, BO. VILLALBA ARRIBA
VILLALBA, PUERTO RICO

PO BOX 6001
VILLALBA PR 00766

MARK OTERO RODRIGUEZ - GERENTE DE MANUFACTURA

(787) 992-3241

Seccién II - Fuentes de Emisién Incluidas en el Permiso

FUENTE

DESCRIPCION

Dos (2) Generadores
de Electricidad

- Marca Cummins (ambos);

uno consume diesel a razén de 103.6 gals/hr;
- Poseen una chimenea de 15’ de altura y 4” de didmetro
- Periodo Méximo de Operacién: 500 horas/afio c/u.

Dos (2) Generadores

- Marca Caterpillar (ambos);

consume diesel a razén de 49.7 gals/hr;

de Electricidad

SR LE T - Poseen una chimenea de 20’ de altura y 10” de didmetro
- Periodo Mé4ximo de Operacién: 500 horas/afio c/u.
- Marca Caterpillar;
3 Rk
Un (1) Generador Posee un motor con capacidad de 1489 HP (1110 KW) y cada uno

consume diesel a razén de 69.7 gals/hr;
- Posee una chimenea de 20’ de altura y 12” de didmetro
- Periodo Méximo de Operacién: 500 horas/afio.

Oficina Regional de Ponce
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~ DPoseen un motor con capacidad de 2011 HP (1500 KW) y cada

- Poseen un motor con capacidad de 890 HP (664 KW) y cada uno
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VILLALBA, PUERTO RICO
PFE-03-76-0811-0045-I-11-O
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Seccién II - Fuentes de Emisién Incluidas en el Permiso (continuacién):

FUENTE

DESCRIPCION

Dos (2) Generadores
de Electricidad

Marca Cummins (ambos);

Poseen un motor con capacidad de 1341 HP (1000 KW) y cada
uno consume diesel a razén de 71.6 gals/hr;

Poseen una chimenea de 20’ de altura y 10” de didmetro
Periodo Méximo de Operacién: 500 horas/afio c/u.

Un (1) Generador de
Electricidad

Marca Cummins;

Posee una capacidad de 80 KW y consume diesel a razén de
2.45 gals/hr (estimado);

Posee una chimenea de 10’ de altura y 4” de didmetro

Periodo Mdximo de Operacién: 520 horas/afio.

Tres (3) Bombas
Contra Incendios

Cada una posee un motor con capacidad de 140 HP y consume
diesel a razén de 7.4 gals/hr;

Poseen una chimenea de 25’ de altura y 4” de didmetro
Periodo Maximo de Operacién: 500 horas/afio c/u.

Un Tanque de
Limpieza de Piezas

Limpieza de piezas en un tanque mediante el uso de alcohol
isopropilico como disolvente;

Utilizan 2,500 gal/afo (6.85 gals/dia) de Alcohol Isopropilico
(IPA).

Cinco (5) Estaciones de
Dispensar Alcohol
Isopropilico
(“IPA Dispensing
Station™)

Se utiliza para la sanitizacién de las superficies;
Utilizan 26,599 gals/afio de Alcohol Isopropilico;
Equipo de Control: Extractor.

Dos (2) Aspiradoras de
Limpieza (“Spencer”)

Unidades de remocion de residuos de material particulado
(plastico) en el drea de moldeo y pulido;
Equipo de control: Colectores de Sacos (eficiencia: 99.97 %)

Una (1) Campana
de Extraccion

Se emiten cantidades despreciables de agar;
Se utiliza 2 litros/semana de Agar.

Veintiocho (28)
Esterilizadoras

Marca 3M Steri-V AC;

Consumen aproximadamente 4 cartuchos/esterilizadora/dia de
Oxido de Etileno (EtO) (1 cartucho = 130 gramos de EtO) para
un consumo de 36,880 cartuchos/afio;

Equipo de Control: Abator Sterilizer (eficiencia: 99.99 %);
Emite 0.037 ton/afio de EtO.
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Seccién 1I - Fuentes de Emisién Incluidas en el Permiso (continuacién):

FUENTE

DESCRIPCION

“ILT Laser
Ablation System”

- Modelo: ILT S/N 8160;

- Equipo utilizado para remover la cubierta de dispositivos médicos
(“Polymide SI”) de una porcién de una bobina (“Coil MP 35N”)
mediante el uso de un laser ultravioleta (“UV Laser”);

- Procesard 60 unidades/hr de “Coil MP 35N”.

Unidad de Mezclado de
Farmacos (“Isolator”)

- Modelo UN-NR797,

- Sistema cerrado con presién negativa utilizado para la mezcla de
drogas que forman parte de algunos dispositivos médicos
manufacturados en MPRO;

- Pequenias cantidades de alcohol isopropilico son mezcladas con varias
drogas para producir un material pastoso que es afiadido a la punta de
los dispositivos médicos;

- Equipo de Control: Filtros HEPA con una eficiencia de 99.99% @ 3
pm

Tres (3) Hornos
de Secado

- Serdn utilizados para remover el residuo de alcohol isopropilico (IPA)
a los equipos manufacturados;

- Emitirdn 1.277.5 lbs/afio (3.5 lbs/dia) de IPA por cada horno;

- Equipo de Control: Extractor.

- Emiten 1.92 tons/afio de Compuestos Orgénicos Volatiles (VOC, en
inglés).

Sistema de preparacién
de “Epoxy”

- Utilizado para secado de piezas;

- Consiste de una bomba de vacio y un horno de calentamiento;
- Consumiran 4 Ib/afio de “epoxy™

- Emitird 0.008 tons/afio de VOC.

Lavado de Piezas

- Lavado de cables (leads) mediante la utilizaciéon de una solucién de
alcohol isopropilico (IPA) en proporcién de 70% IPA y 30% de agua;

- Cantidad de IPA(70/30) utilizado: 22.5 ml/dia (para el lavado de
45 cables/dia aproximadamente);

- Emisiones: 0.0034 torn/afio de compuestos orgdnicos voldtiles (VOC,
en inglés).
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Seccién IIT - Condiciones de Permiso

A. Condiciones Generales

En todo momento, deberd mantener copia del permiso en la instalacion.

El consumo anual de alcohol isopropilico (/PA, en inglés) del Tanque de Limpieza de
Piezas y las cinco (5) Estaciones de Dispensar Alcohol (“7PA Dispensing Stations?
no excederdn de 2,500 y 26,599 galones, respectivamente.

La cantidad anual de IPA evaporada por cada uno de los tres (3) hornos de secado no
excederd de 1,277.5 libras (0.64 ton/afio/horno).

Mantendrd un registro del consumo mensual de IPA del Tanque de Limpieza, las
“IPA Dispensing Stations” y en los Hornos de Secado. Esta informacién y los
recibos de compra de [PA deberdn estar disponibles para inspeccién del personal
técnico de esta Junta.

El consumo total de éxido de etileno (EtO, en inglés) de las veintiocho (28)
esterilizadoras no excederd de 36,880 cartuchos al afio (130 gramos/cartucho).
Mantendrd un registro mensual del consumo de EtO por esterilizadora, el cual
deberd estar disponible para inspeccion del personal técnico de esta Junta.

El consumo de “epoxy”durante el proceso de preparacion de “epoxy” no excederd de
7,800 libras/afio. Mantendrd un registro mensual donde se indique la cantidad de
“epoxy” que se utiliza en el proceso de manufactura. Este registro deberd estar
disponible para inspeccion del personal técnico de esta Junta.

Operard y mantendra un sistema de remocién de material particulado de acuerdo con
las instrucciones del manufacturero y sus manuales de operacién y mantenimiento.

La operacién y el mantenimiento de los hornos de secado deberdn realizarse de
acuerdo a las especificaciones y recomendaciones del manufacturero.

Deberd proveer mantenimiento preventivo a los sacos (“filter bags”) de las dos (2)
aspiradoras (sistema de remocién de particulado). Mantendrd un registro del
mantenimiento preventivo que incluird inspecciones mensuales, limpieza y
reemplazo de sacos. Notificard a la Junta cualquier mal funcionamiento, segin lo
establece la Regla 105 del Reglamento para el Control de la Contaminacién
Atmosférica (RCCA).
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10.

11.

12.

14.

15.

16.

Medtronic PR Operations Co. no causaré ni permitiré la quema a campo abierto de
desecho, segtin la Regla 402 del RCCA.

De tener en el futuro interés por cambiar o modificar los equipos de proceso y de
control de emisiones (segin se define en el RCCA vigente) o manufacturar
productos adicionales que pueda resultar en un aumento neto en el potencial para
emitir cualquier contaminante de aire (sujeto a cualquier norma), o que tenga como
resultado la emisién de cualquier contaminante (sujeto a cualquier norma) no
emitido anteriormente o cambiar o modificar las condiciones de permiso bajo las
cuales se autoriza esta operacion, deberd solicitarse previamente a la Junta para la
evaluacién correspondiente de acuerdo a los procedimientos del RCCA.

Medtronic PR Operations Co. estard obligado a suministrar a la JCA, dentro de un
tiempo concedido, cualquier informacién que la JCA le solicite para determinar si
existe causa para modificar, revocar y reexpedir, o terminar el permiso o para
determinar si se estd cumpliendo con el permiso. De solicitarselo, deber4d suministrar
también a la Junta copia de todos los documentos relacionados al mismo.

. De acuerdo con la Regla 203 del RCCA, la instalacién no construird o instalara

equipo de emisién adicionales sin antes obtener la autorizacién de construccién de la
Junta.

De acuerdo con la Regla 204(])(1) y (2), la Junta podrd suspender o revocar este
permiso de operacién por violaciones a las reglas y reglamentos aplicables, o si las
condiciones bajo las que el permiso fue expedido son alteradas o cuando, en base de
informacién disponible, la fuente ha concluido operaciones. Las suspensién o
revocacion del permiso para operar serd final a los 10 dias de haberse notificado al
poseedor del permiso, sujeto a los derechos de vistas publicas y apelaciones provistas
por la ley.

El cumplimiento con el permiso de ningtin modo exime a Medtronic PR Operations
Co. de cumplir con las demds leyes estatales y federales, reglamentos, permisos,
ordenes administrativas o decretos judiciales aplicables.

De acuerdo con la Regla 204(H)(1) del RCCA, Medtronic PR Operations Co. deber4
radicar de nuevo, por lo menos 60 dias antes de que expire el permiso de operacion,
una solicitud de renovacién del permiso para operar. La solicitud para la renovacién
de permiso para operar deberd acompariarse con:
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a. un documento de obligacién legal en donde el solicitante certifique que las
condiciones descritas en la solicitud de renovacién son las mismas que aquellas
de la instalacién existente para lo cual se solicita dicha renovacién, y

b. una certificacién que el importe del permiso descrito por la Regla 501 del RCCA
ha sido depositado.

17. De acuerdo con la Regla 204(])(3) del RCCA, este permiso para operar no es
transferible. Si se desea continuar operando, se sometera una solicitud de renovacién
para el permiso para operar en acorde con el RCCA.

18. De acuerdo con la Regla 103 del RCCA a representantes de la JCA, luego de
identificarse mediante la presentacion de credenciales se les permitird llevar a cabo
las siguientes actividades:

a. Entrar a predios del usuario del permiso donde se encuentra localizada una
fuente donde se deban mantenerse segtin las condiciones del permiso;

b. Tener acceso a la fuente y copiar, en horas razonables, cualesquiera expedientes

M que deban mantenerse segtin establecido en las condiciones del permiso;

c. Inspeccionar en horarios razonables, cualesquiera instalaciones, equipo
(incluyendo equipo de muestreo y de control de la contaminacién atmosférica),
précticas u operaciones reguladas o requeridas bajo el permiso;

d. Segun lo autoriza la Ley, muestrear en horarios razonables las sustancias y los
pardmetros para fines de asegurar el cumplimiento con el permiso o los
requisitos aplicables;

e. Tendrén derecho para entrar a, arribar a, o atravesar por cualquier lugar en el
cual estén localizadas cualesquiera registros que se requieran bajo el RCCA, o
bajo la Ley Federal de Aire Limpio; y

f. Tendrin en un momento apropiado, acceso a copiar cualquier registro
pertinente, inspeccionar y examinar cualquier equipo de monitoria o método de
determinar su exactitud y tomar muestras de calidad de aire y combustibles.

19. De acuerdo a la Regla 104 del RCCA, todos los datos de emisiones obtenidos por y
sometidos a la Junta, incluyendo los datos informados de acuerdo con la Regla 703
estardn disponibles para inspeccién publica y podran también hacerse accesibles al
publico en cualquier otra manera que la Junta considere apropiadas.
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20. Segtin la Regla 106 del RCCA, Medtronic PR Operations Co. debera cumplir con lo
siguiente:

a. Métodos de prueba equivalentes o alternos de la Agencia de Proteccién
Ambiental (APA) podran ser usados para determinar cumplimiento con las reglas
y reglamentaciones aplicables con previa aprobacién de la Junta; excepto para
determinar cumplimiento con cualquier instalacién afectada;

b. Cualquier fuente donde la Junta, la APA o un requisito aplicable le exige ser
muestreada, deberd someter ante la Junta y/o a la APA (segtin sea el caso) con 30
dias de antelacién a la fecha de comienzo de las pruebas, un protocolo del
muestreo detallado, el equipo de muestreo, procedimientos y las medidas de

certeza de calidad a ser utilizadas. El protocolo debe ser especifico para la

W prueba, la facultad, condiciones operacionales y los pardmetros a ser medidos. El

protocolo debe incluir, pero sin limitarse a lo siguiente:

(1) Diagrama de la chimenea mostrando las portezuelas, la distancia al comienzo
y al final de cada obstruccién, el didmetro de la chimenea y la localizacién
W planificada del equipo de muestreo y de monitoreo;

(2) La presencia y determinacion del flujo ciclénico;

(3) El volumen total de prueba, ntimero de puntos transversales y el tiempo de
muestreo de cada punto;

(4) Descripcién detallada de todo el muestreo, recibo de muestras y
procedimientos analiticos. En caso de modificaciones o procedimientos no
estdndares, se debe incluir una justificacién y datos necesarios que sostengan
el procedimiento entero. Las opciones del método de referencia deben ser
seleccionados y sustentados;

(5) Cualquier condicién especial para preparar el equipo de muestreo y los
envases que emite la contaminacién de la muestra;

(6) Copia de los formatos a ser utilizados para registrar el historial del muestreo.
Las condiciones del muestreo y las condiciones operacionales de la planta;

(7) Metodologia para medir las condiciones operacionales de la planta,
incluyendo la razén de produccién, razén de flujo del combustible, datos de
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d.

proceso y la data del equipo de control y que deben ser registrado a una
razén minima en intervalos de 15 minutos;

(8) Se utilizard mas de un tren de muestreo, se debe describir la secuencia y
logistica relacionada;

(9) Si se utilizan los Medidores de Emisiéon Continua (MEC) se deben describir
los procedimientos de recopilar la operacién y los datos.

El duefio u operador de una fuente debe proveerle a la Junta una notificacién por
escrito de la fecha de muestreo requerido con 15 dias de anticipo, para permitirle
a la Junta la oportunidad de tener un observador presente. No se aceptarin los
resultados de una prueba cuyo Plan de Trabajo haya sido aprobado previamente;

Luego de completar las pruebas de emisién y dentro de los primeros 60 dias de
finalizarlas, debera someter a la Junta 2 copias del informe de muestreo de
emisiones. El informe del muestreo debe incluir, pero sin limitarse a, lo
siguiente:

(1) Un resumen de las razones de emision, razén de muestreo isoquinético, nivel
operacional y cualquier otro proceso relevante, combustible o pardmetros de
los equipos de control monitoreados durante la prueba;

(2) Cualquier dato de campo recogido, incluyendo copias legibles de las hojas de
campo (con datos crudos) y cualquier transcripcién de datos de datos de
computadora que sea relevante;

(3) Todo dato de laboratorio, incluyendo las muestras de control (blancos),
pesajes, datos de calibracién, muestras de control de calidad y resultados de
los analisis;

(4) Todos los computos realizados para la determinacién de la razén de emisién,
razén de proceso y cualquier otro dato relevante a los resultados de las
pruebas, cumplimiento, etc.

Durante las pruebas de cumplimiento de fuente deber4 operar a toda capacidad o
basada en un funcionamiento representativo de la instalacién afectada al
momento del muestreo; entendiéndose que luego de demostrarse cumplimiento
con cualquier limite aplicable, la Junta puede restringir la operacién de la fuente
a la capacidad alcanzada durante las pruebas de funcionamiento.
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21.

De acuerdo con la Regla 107(C) del RCCA, toda fuente que pueda dejar escapar,
emitir o ventilar sustancias toxicas o deletéreas a la atmésfera prepard y someters a
la Junta conjuntamente con la solicitud de permiso para construir, permiso para
operar o renovacién del permiso para operar, lo que corresponda, un Plan de
Reaccién a Emergencias (Plan) de acuerdo con las disposiciones establecidas en la
Seccion 2 de esta Regla.

a. Medtronic PR Operations Co. deberd mantener el Plan actualizado y todo el
personal implicado, deber4 estar adiestrado y al tanto de sus funciones y deberes
de respuesta a emergencias;

b. Medtronic PR Operations Co. deberd mantener copia de este Plan disponible para
todos los intereses y deberd presentarlo a los representantes de la JCA, cuando
sea solicitado.

22.De acuerdo con la Regla 107(D) del RCCA, el duefio u operador de una fuente

23.

estacionaria que produce, procesa o almacena cualquier sustancia reglamentada bajo
la seccidn 112(r) de la Ley Federal de Aire Limpio, o cualquier otra sustancia
extremadamente peligrosa, tiene la obligacién general de identificar peligros que
resulten del escape de contaminantes peligrosos mediante el uso de técnicas
generalmente aceptables de evaluacién y debe tomar los pasos apropiados para
prevenir las descargas y reducir al minimo las consecuencias del escape accidental.
Aquellas fuentes que tengan sustancias en cantidades mayores a la cantidad umbral
como se especifica en el 77tulo 40 del Cddigo de Regulaciones Federales (CRF) parte
68, deberdn registrarse con la Junta o la Agencia de Proteccién Ambiental (APA) y
deberdn someter un Plan de Manejo de riesgo segtin lo requiere la Regla 604(e) del
RCCA. Si la cantidad de EtO en Medtronic PR Operations Co. en cualquier proceso
excede de 10,000 libras en cualquier momento, entonces dicha instalacién deber
cumplir con los requisitos del Plan de Manejo de Riesgo bajo el 40 CRF parte 68y la
Regla 107(D) del RCCA.

Medtronic PR Operations Co. cumplird con la Regla 108 del RCCA de la siguiente
manera:

a) Todo equipo o medida para el control de contaminacién de aire deberd proveer el
control necesario para asegurar cumplimiento continuo con las reglas y
reglamentaciones aplicables. Dicho equipo o medidas deberin instalarse,
conservarse y operarse de acuerdo con las condiciones especificadas por el
fabricante.
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b) El material que se recoja del equipo para el control de la contaminacién de aire
deberd ser desechado de acuerdo con las reglas y reglamentos aplicables. La
remocién, manejo, transportacién, almacenaje, tratamiento o disposicién se haré
de tal modo que no cause degradacién ambiental y en conformidad con las reglas
y reglamentos aplicables.

c) La JCA podré requerir, cuando lo considere apropiado, para salvaguardar la salud
y el bienestar de las personas, la instalacién y mantenimiento de un equipo de
control de contaminacién de aire adicional, completo y separado de una capacidad
que pudiera ser hasta igual a la capacidad del equipo de control primario. M4s
aun, podrd ser requerido que dicho equipo de control de contaminacién de aire
adicional sea operado continuamente y en serie con el equipo de control de
contaminacién de aire regularmente requerido.

d) Todo equipo de control de contaminacién de aire deberd ser operado en todo
momento en que la fuente de emisién bajo control esté en operacién.

()C e) En caso de que se descontintie la operacién del equipo para el control de la
?) contaminacién de aire para darle mantenimiento programado, la intencién de
descontinuar la operacién de dicho equipo se informard a la Junta, con por lo
menos tres (3) dias de antelacién. Dicha notificacién previa debera incluir, pero

/r\q no se limitard a lo siguiente:

(1) Identificacién de la fuente especifica que serd sacada de servicio, asi como
su localizacion y numero de permiso.

(2) El tiempo que se espera que el equipo para el control de contaminacién de
aire esté fuera de uso.

(3) La naturaleza y cantidad de contaminantes de aire que probablemente se
emitirdn durante el periodo que cese el uso del equipo de control.

(4) Aquellas medidas especiales que se tomardn para acortar el periodo de
desuso del equipo de control, tales como el uso de personal irregular y el
uso de equipo adicional.

(5) Las razones por las que seria imposible o no recomendable cesar las
operaciones de la facilidad de emisién durante el periodo de reparaciones.

f) Deberé hasta donde sea posible, mantener y operar todo el tiempo, incluyendo los
periodos de inicio de operaciones, paro de operaciones y malfuncionamientos,
cualesquiera fuente afectada, incluyendo equipos asociados al control de
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contaminacién atmosférica, de forma consistente con las especificaciones de

disefio del manufacturero original y en cumplimiento con las reglas y
reglamentos aplicables y condiciones de permisos.

24. No se permitird la construccién ni instalacién de equipo de emisién adicionales sin
obtener previamente la autorizacién de construccién de la Junta excepto los exentos
por la Regla 206 del RCCA.

25. Segtin la Regla 403 del RCCA, Medtronic PR Operation Co. deberd cumplir con lo
siguiente:

Limitacién de Emisiones Visibles para fuentes Estacionarias

(1) Ninguna persona causard o permitird la emisién de contaminantes de aire de
W una opacidad que sea mayor al 20 por ciento (promedio de 6 minutos);

(2) Sin embargo, una persona podrd emitir desde una chimenea, emisiones
visibles con una opacidad hasta 60 por ciento por un periodo no mayor de 4
minutos dentro de cualquier intervalo consecutivo de 30 minutos. FEl
cumplimiento con los limites de emisiones visibles serd determinado mediante
los métodos de prueba de la Regla 106 del RCCA.

26. Seguin la Regla 420 del RCCA, Medtronic PR Operation Co. Deberd cumplir con lo
siguiente:

(A) Generalidades

(1) Ninguna persona causard o permitird la emisién a la atmésfera de materia
que produzca un olor objetable o desagradable que pueda percibirse en
predios que no sean aquellos que han sido designados para propdsitos
industriales;

(B) Olores Objetables

(1) Para los propésitos de esta regla, un olor serd considerado objetable o
desagradable cuando el consenso de un grupo de por lo menos 5 personas
elegidas por la Junta, establecen que el olor es objetable al ser ellas
expuestas al mismo.
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27.En caso de que se establezca alguna regulacién o se enmiende alguna existente
(estatal o federal) y se determina que le aplica a Medtronic PR Operations Co. debera
cumplir con lo establecido una vez esta regulacién entre en vigor.

28. Medtronic PR Operations Co. no operar4 las esterilizadoras a menos que esté en
cumplimiento con las disposiciones aplicables bajo el Titulo 40 del CRF, parte 63
Subpartes A y O, estas condiciones y los requisitos aplicables del RCCA.

29. Medtronic PR Operations Co. someterd a la Junta cualquier informacién adicional
que esta requiera.

30. El incumplimiento con cualquiera de los requisitos de esta autorizacién constituira
una violacién y la persona résponsable de la fuente de emisién estard sujeta a una
orden administrativa, a una penalidad administrativa o ambas.

31. Deberé someter a esta Junta un cheque corporativo o giro postal por la cantidad de
$1,576.41, correspondiente al total de emisiones permitidas, en o antes del
21 de marzo de cada afio hasta el 2016. Dicho cheque o giro deber estar dirigido a
nombre del Secretario de Hacienda o de la Junta de Calidad Ambiental.

32. De tener interés en el futuro por cambiar estas condiciones, los equipos de emisién y

sus respectivos equipos de control, deberdn solicitarlo por escrito a esta Junta para
su debida evaluacién.

B. Condiciones Especificas para los Generadores de electricidad y Bombas Contra Incendios:

33.

34.

35.

Estardn limitados a las horas de operacién establecidas en la seccién II de este
permiso.

Las unidades deberdn estar provistas de un metro de horas de operacién non-
resettable de modo que se pueda verificar el horario de operacién y calcular el
consumo de combustible.

Las unidades se instalarnd en un lugar que permita ventilacién. Ademds, tendrni
una dispersion de gases adecuada; por ejemplo, a través de cualquier tubo, conducto,
chimenea o canal para conducir las emisiones al aire libre. Los tubos de escapes de
las unidades no pueden estar dirigidos a otras propiedades o cercano a las ventanas
de propiedades aledafias. Esta instalacién se hard conforme a las leyes, codigos y
reglamentos aplicables (e.g. Autoridad Energia Eléctrica, National Electric Code y
National Fire Protection Association).
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36. Mantendrdn un registro mensual de las horas de operacibn y consumo de
combustible durante cada afio natural para las unidades descritas en la Seccién II de
este permiso. Este registro estard disponible para la revision del personal técnico de
la Junta, al momento de la inspeccién.

37. Enviard a la Junta un informe anual donde se indique las horas de operacién, el
consumo mensual de combustible y el contenido de azufre del combustible en
porciento por peso de las unidades de emision. Este informe serd enviado a la Junta
no mids tarde de quince (15) dias del siguiente afio para el cual el informe es
representativo. El reporte serd enviado a la Division de Datos y Modelaje
Matemdtico. Debera utilizar el formato incluido como anejo A de este permiso.

38. Durante su operacion, el nivel de sonido no deberd exceder los decibeles establecidos
en el Reglamento para el Control de la Contaminacién por Ruido para las zonas en
las que se realiza la medicién.

39.La tonalidad de los gases emitidos por las unidades no excederan del 20% de
opacidad. Sin embargo el tenedor del permiso puede descargar a la atmoésfera,
emisiones visibles con una opacidad de hasta 60% para un periodo no mayor de 4
minutos en un intervalo de 30 minutos consecutivos.

40.La operaciéon de las unidades de emisién no deberd causar olores objetables o
desagradables mds alld de los limites de su propiedad.

41. Si las unidades de emision estidn afectadas por el Titulo 40 del Cédigo de
Regulaciones Federales (40 CFR, en inglés) Parte 60, Subparte IIII' (Standards of
Performance of Stationary Compression Ignition Internal Combustion Engines)
deberd cumplir con todos los requisitos aplicables de dicha Subparte. Adem4s, debera
cumplir con los siguientes requisitos descritos a continuacion:

42. Tendrd que mantener un registro en el lugar donde ubica el equipo con los datos,
especificaciones y la certificacién del fabricante indicando que cumple con los
estdndares de emisién. Este registro se deberd mantener durante la vida del motor de
combustién interna.

43. Deber4 operar el equipo de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

1 Motores diesel ordenados o modificados posterior al 11 de julio de 2005 pero manufacturados después del 1 de abril de 2006.
En caso de motores bombas para el control de incendios ordenados después del 11 de julio de 2005, pero manufacturado
después del 1 de julio de 2006.
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44. Unicamente podra modificar los pardmetros operacionales autorizados por el
fabricante. En caso de modificar pardmetros no autorizados deberd realizar una
prueba de funcionamiento al motor para demostrar cumplimiento con los estdndares
de emisién de la Subparte IIII, segin lo dispone la seccién 60.4212 6 60.421 del 40
CFR.

45. Si el fabricante no certificé el cumplimiento con los estindares de emisién o el
equipo es modificado o reconstruido, deberé realizar una prueba de funcionamiento
para demostrar que el equipo cumple con los estindares, segtin lo dispone la seccién
60.4212 6 60.4213 del 40 CFR.

46. Si la unidad estd equipada con un filtro de material particulado para diesel con el cual

47.

48.

49,

50.

51

cumple con los estdndares de la seccién 60.4204 del 40 CFR, el filtro debera estar
instalado con un medidor de contrapresién (back pressure monitor) que notifique
cuando se alcanza el limite superior de contrapresion.

En caso de requerir una prueba de funcionamiento, tiene que mantener los
resultados de la prueba por la vida del equipo disponibles para evaluacién.

Los motores con un desplazamiento mayor de 30 litros por cilindro deberan realizar
anualmente una prueba de funcionamiento para demostrar cumplimiento con los
estindares.  Deberd establecer los limites operacionales mediante los cuales
demostrard cumplimento continuo con los estdndares. Adema4s, debera solicitar a la
EPA la aprobacién de dichos limites.

Deberd mantener evidencia de cumplimiento con los limites de emisién por la vida
del equipo.

El contenido méximo de azufre en el combustible no exceder4 de 15 ppm (0.0015%
por peso).

Si la unidad de emisién estd afectada por el Titulo 40 del Cédigo de Regulaciones
Federales (40 CRF) Parte 63, Subparte ZZZZ (National Emission Standards for
Hazardous Air Pollutants for Reciprocating Internal Combustion Engines/3], RICE)

(3] Un motor reciproco de combustién interna (Reaprocating Internal Combustion Engine o RICE, en inglés) estacionario significa
cualquier motor reciproco de combuston interna que utilice movimiento reciproco para convertir energia de calor en trabajo
mecdnico y que no es movil.
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52.

53.

54.

55.

deberd cumplir con todos los requisitos aplicables de esta Subparte, incluyendo pero
sin limitarse a, estdndares de funcionamiento, muestreo (testing), notificacién,
monitoreo (smonitoring), registros e informes. Ademés, deberd cumplir con los
requisitos descritos a continuacién:

Mantendr4 los documentos que establezcan detalladamente la aplicabilidad o no
aplicabilidad de los requisitos de la Subparte ZZZZ del 40 CRF Parte 63 para el
generador de electricidad (motor) incluido en este permiso.

La documentacién deberd mantenerse por un periodo de 5 afios y debe estar
disponible para la revisién e inspeccién por parte de la JCA o la APA.

Debera cumplir con las disposiciones generales aplicables de la Subparte A del 40
CREF (Tabla 8 del 40 CRF Parte 63, Subparte ZZZZ).

De modificar o reconstruir el motor del generador de electricidad autorizado en este
permiso, deberd evaluar la aplicabilidad de la Subparte IIIT del 40 CRF, Parte 60 y de
la Subparte ZZZZ del 40 CRF, Parte 63. De determinarse que est4 sujeto a, y existe
alguna variacién en la regulacién y/o los requisitos aplicables de las regulaciones
antes mencionadas, deberd cumplir y mantener evidencia de que cumple con los
nuevos requisitos aplicables y presentar una solicitud de modificacién ante esta
Junta.

C. Condiciones para las Esterilizadoras de Oxido de Etileno (EtO)

56.

57.

58.

De acuerdo a la seccidn 63.360(a) del 40 CRF, Medtronic PR Operations Co.
cumplird con todas las disposiciones generales de la Subparte A del 40 CRF parte 63,
segun la aplicabilidad de esta subparte a esta fuente (refiérase a la Tabla 1 en el 40
CRF parte 63, Subparte O).

Medtronic PR Operations Co. deberd cumplir con las Normas de Emisién para Oxido
de Etileno para las Operaciones de Esterilizacion Comercial, segtin la seccion

63.360(g) del 40 CRF.

De acuerdo con la seccidn 63362(a) del 40 CRF, Medtronic PR Operations Co.
deber4 controlar las emisiones desde cada fuente de esterilizacion:

a) Respiradero de la Cdmara de Esterilizacién
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

0 Deberd reducir las emisiones de EtO a la atmoésfera a no menos de un
99.9% desde cada respiradero de cada una de las cdmaras de esterilizacion.

b) Respiradero del Cuarto de Aeracién
o No se requiere sistema de control;
c) Respiradereo de Descarga de la Cdmara
o No se requiere sistema de control;

Las emisiones de las veintiocho (28) cdmaras de esterilizacién deberan dirigirse hacia
el oxidador catalitico en todo momento.

Medtronic PR Operations Co. operard el oxidador catalitico de cada cdmara de
esterilizacion a la temperatura de oxidacién minima recomendada por el
manufacturero del oxidador, segun la seccidn 63.363(b)(3) del 40 CRF.

De acuerdo a la seccidn 63.363(b)(4) del 40 CRF, cada 5 afios luego de la prueba de
cumplimiento inicial, Medtronic PR Operations Co. deberd cumplir con la practica
de reemplazar la cama catalitica con nuevo material catalitico.

De acuerdo con la seccidn 63.363(f) del 40 CRF, Medtronic PR Operations Co. deber4
demostrar cumplimiento continuo con cada limite operacional y las practicas de
trabajo requeridos, excepto durante periodos de comienzo de las operaciones de
esterilizacion, cese y mal funcionamiento de acuerdo con los métodos que se
especifican en la seccion 63.364.

De acuerdo con las secciones 63364(a)(1) y (2) del 40 CRF, Medtronic PR
Operations Co. deberd cumplir con los requisitos de monitoreo de la seccidn 63.8 de
la Subparte A del 40 CRF, segun los requisitos de aplicabilidad en la 7ab/a I de /a
seccidn 63.360. Todos los equipos de monitoreo deben ser instalados de manera tal
que se puedan obtener medidas representativas de las emisiones o parametros de los
procesos de la fuente.

Medtronic PR Operations Co. deberd instalar un sistema de monitoreo continuo
(CMS, en inglés) que registre las temperaturas de oxidacién a la salida de la cama
catalitica.
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65.

66.

M e

68.

De acuerdo con las seccidn 63.364(c)(4) del 40 CRF, Medtronic PR Operations Co.
deberd verificar (“monitor”) y anotar (“record”) la temperatura de oxidacién a la
salida de la cama catalitica continuamente. Deberdn instalar, calibrar, operar y
mantener un medidor de temperatura con una precisién de +5.6°C (+10°F) para medir
la temperatura de oxidacién, segin las recomendaciones o especificaciones del
manufacturero para la instalacién, la operacién y calibracién del sistema. Verificard
la precisién o exactitud del monitor de temperatura dos veces cada afio consecutivo
con un monitor de temperatura de referencia. Durante la verificacién de exactitud,
la sonda del dispositivo de referencia debera estar en la misma ubicacién que el
monitor de temperatura a ser probado.

La APA o la Junta pueden requerir que Medtronic PR Operations Co. conduzca
pruebas de funcionamiento a la fuente afectada en cualquier otro momento cuando la
accion es autorizada por la seccion 114 de la Ley Federal de Aire Limpio. De ser
requeridas las pruebas, la referida instalacién utilizard los métodos o procedimientos
sefialados en la seccidn 63.7 del 40 CRF parte 63, subparte A, segin la aplicabilidad
de la 7abla I de Ja Subparte O, los procedimientos sefialados en la seccion 63.363 del
40 CRF'y los métodos de prueba de la seccidn 63.365 del 40 CRF. Cumplir4 con los
requisitos de la Regla 106 del RCCA.

. De acuerdo con la seccién 63.366(a) del 40 CRF, Medtronic PR Operations Co.

deberd cumplir con todos los requisitos de informes de las secciones 6310(a), (d), (e)
Y (f) de la subparte A, segtn la aplicabilidad de la Tabla 1 de /a seccién 63360 del 40
CRF. Estos informes deberdn hacerse a la Junta y ser enviados por correo, fax u
otro medio. Si se envian por correo o por otro medio, éstos deben estar sellados o ser
entregados en o antes de la fecha especificada.

Medtronic PR Operations Co. debera someter a la Junta un informe semianual de las
emisiones en exceso y de las excelencias de los pardmetros operacionales del CMS y
un informe resumen (“Excess Emissions and Monititing System Performance Report
and Summary Report”) o ambos, de acuerdo con la seccién 63.366(a)(3). Estos deben
ser entregados o sellados por el correo dentro de 30 dias al finalizar cada uno de los
periodos. Los informes escritos de las emisiones en exceso o periodos en que los
pardmetros del sistema de control o proceso son excedidos, deberan incluir toda la
informaci6n requerida en la seccion 63.10(c)(1), (c)(5), (c)(8) y (c)(10) al (c)(13) del
40 CRF, y la informacién de cualquier prueba de calibracién en que el equipo de
monitoreo no esté en cumplimiento con el método PS-9 o el utilizado para la
calibracién de temperatura. El informe escrito deberd incluir el nombre, titulo y la
firma del oficial responsable, quien certifica la exactitud del informe. Cuando no
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han ocurrido emisiones en exceso o excelencias en los parémetros operacionales o el
equipo de monitoreo no ha estado fuera de servicio, en reparacién o ajuste, tal
informacién deberd estar expresada en el informe.

69. Medtronic PR Operations Co. deberd de acuerdo a la seccién 63.366(c) cumplir con
todos los requisitos de notificacion de la seccidn 63.9 de la subparte A, de acuerdo
con la aplicabilidad en la 7abl/a 1 de /a seccién 63.360 del 40 CRF.

70. Medtronic PR Operations Co. deberd cumplir con todos los requisitos de
mantenimiento de registros de las secciones 63.10(b) y (c) de la subparte A, de
acuerdo con la aplicabilidad en la 7abla 1 de la seccién 63.360 del 40 CRF.

71. Medtronic PR Operations Co. debera archivar y tener disponibles para la revisién e
inspeccion, por parte de la JCA o la APA, lo registros que contienen toda la
informacion (esto incluye todos los informes, las notificaciones, los resultados de la
prueba de funcionamiento y otros datos utilizados para determinar las emisiones de
las operaciones de esterilizacién) requerida por este permiso y la subparte O del 40
CRF parte 63, seglin apliquen. Los archivos deberédn retenerse por lo menos 5 afios.
Deberdn retener como minimo en la instalacién los datos de los tiltimos 2 afios, los 3
afios restantes se podran mantener fuera de la instalacién.

72. Deberén mantener los registros de las pruebas de cumplimiento, anélisis de datos y
si el catalitico es reemplazado, prueba del reemplazo, segun la seccién 63367d)
del 40 CRF.

Seccion IV - Aprobacién del Permiso

La Junta de Calidad Ambiental autoriza a Medtronic PR Operations Co. a operar la fuente
de emisién de contaminantes atmosféricos incluida en este permiso. Esta autorizacién
vencerd el 21 de marzo de 2015. Podré ser revocada (cancelada) antes de la fecha de
vencimiento si no se cumple con las condiciones del permiso o las disposiciones del
reglamento. La informacién y condiciones incluidas en su solicitud forman parte de esta
autorizacion.

Se advierte a toda persona a la que se le deniegue un permiso, o se le apruebe pero esté
inconforme con las condiciones o términos bajo los cuales se concede el mismo, podra,
dentro del término de veinte (20) dias contados a partir del archivo de la notificacion,
someter comentarios ante la Junta de Gobierno de la JCA para solicitar la revisién de dicho
PEermiso.
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De no someterse comentarios, este permiso advendra final una vez transcurran los 20 dias
para solicitar la revisién del permiso. De someterse comentarios, este permiso no advendra
final hasta tanto la agencia actué sobre los mismos. Una vez la agencia actie sobre los
comentarios y emita su determinacién en cuanto a los mismos este permiso advendrd final.

Se advierte que una vez el permiso advenga final, toda persona a la que la agencia deniegue
el permiso, o que se apruebe pero estd inconforme con las condiciones o términos bajo los
cuales se conceda, tendra derecho a impugnar la determinacién de la JCA por medio de un
procedimiento adjudicativo de conformidad con lo provisto en la Seccion 5.4 de la Ley Num.
170 de 12 de agosto de 1988, segiin enmendada, mejor conocida como Ley de Procedimiento
Administrativo Uniforme, 3 L.LP.R.A. § 2184.

Se advierte ademds, que una vez la JCA emita una resolucién final en el procedimiento
adjudicativo toda parte o persona que resulte afectada por dicha determinacién tendrd
derecho a solicitar la reconsideracién de la misma o su revisiéon judicial dentro de los
términos dispuestos por la Seccién 3.15 de la Ley de Procedimiento Administrativo
Uniforme, supra, lo cual constard advertido en la referida resolucién final.”

La Junta se reserva el derecho de intervenir con la fuente en otros aspectos no cubiertos en
la autorizacion.

Otorgado en San Juan, Puerto Rico el 30 de junio de 2014.

Cordialmente,
i 4
Rafnén J. @lz Diad Lcda. Suzette ndez Coloén

Miembro Asociado Vicepresidente

? Presidenta

ARR/mdj
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